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Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: |0T.423.0.8.2023

Whiosek o objecie refundacjg leku Toujeo (insulina glargine) we wskazaniu:

TYtUt || oczenie cukrzycy typu 2 u oséb dorostych

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypefniong i wiasnorecznie podpisana Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy zlozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, badZ przesfa¢ przesytka kurierska albo pocztowa na adres siedziby Agencji.

Dopuszczalne jest réwniez przesfanie na adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypetniong Deklaracja Konfliktu Intereséw (pkt. 1) podpisana za pomoca
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego.

Uwagi mozna zgfaszac¢ w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publicznej
(BIF). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT badZ przestane na adres poczty elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.p! po uptywie tego terminu nie beda rozpatrywane.

W przypadku zamiaru przesfania uwag wraz z Deklaracjq Konfliktu Intereséw przesytka kurierskg
albo pocztowa na adres siedziby Agencji, zwracamy sie z uprzejma proshba o dodatkowe
przekazanie skanu (lub zdjecia) podpisanego dokumentu za posrednictwem ePUAP lub poczty
elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zgtoszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw beda publikowane w BIP AQTMiT2.

1. Deklaracja o konflikcie intereséw (DKI)®* — do wypelnienia w przypadku uwag do analizy
weryfikacyjnej

Imi¢ i nazwisko osoby skiadajacej DKI dotyczacej ziozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej: ,

" zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywezych specjainego przeznaczenia
2ywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U. 2023 poz. 826

% zgodnie z art. 31s ust, 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkow
publicznych (Dz.U. 2022 poz. 25671 z pdZn. zm.)

3 o kt6rej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkow publicznych (Dz.U. 2022 poz. 2561 z pdén. zm.)

% zaznaczyc¢ tylko 1 pole



Oséwiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstgpnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/oséb, z ktérymi pozostaje we wspélnym pozyciu®:

-’f{ nie_zachodza okolicznoéci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz.U. 2022 poz. 2561 z péZn. zm.),

™ zachodza okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 usfawy o $wiadczeniach opieki zdrowotng/
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz.U. 2022 poz. 2561 z péZn. zm.), 1j..

r petnienie funkcji czionka organdéw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy

prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
SpozZywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

r petnienie funkcji cztonka organu spotki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy

prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
srodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdéw medycznych;

r petnienie funkcji cztonka organdéw spoétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych
dziatalnoéé gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

r posiadanie akgji lub udziatow w spotkach handlowych prowadzacych dziatalnos¢ gospodarczg
w zakresie wytwarzania Iub obrotu lekiem, érodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego =z refundacja lekow, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatéw w spétdzielniach prowadzgcych dziatalnosé
gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkdéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych;

r prowadzenie dziatalnosci gospodarcze] w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow, Srodkow spozywezym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych.

Prosze podaé szczegdly, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigza
Pania/Pana (mafzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspdinym pozyciu) relacje powodujace konflikt intereséw. Opis powinien by¢ mozliwie
zwiezfy.

o

Jestem swiadomaly odpowiedzialnosci karnej za ziozenie falszywego oswiadczenia.

Data skiadania i podpis osoby skladajacej DKI

* niepotrzebne skreslic



Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktorych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowiazku
prawnego cigzacego na AOTMIT w celu identyfikacji konfliktu intereséw zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia

dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data skiadania i podpis osoby skiladajacej DKI

.............................................................



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

ogolne

W komentarzu do  opublikowanej analizy  weryfikacyjnej
przeprowadzonej w trakcie procesu refundacyjnego dla leku Toujeo, ze
strony organizaciji pacjentéw, chciatabym podkresli¢ duzg wartosé leku
jako bezpiecznego, innowacyjnego rozwigzania terapeutycznego
pozwalajacego jednym wstrzyknigciem zapewni¢ lepszg kontrole
poziomu glukozy we krwi pacjentom z cukrzycg typu 2.

Dtugodziatajgce analogi insulin pozwalaja na utrzymanie stabilnego
poziomu cukru we krwi, dzieki czemu mozliwa jest lepsza kontrola
cukrzycy oraz wigksza wygoda stosowania dzigki jednorazowej dawce
dobowej. Jest to potrzebne rozwigzanie dla wszystkich osob z
cukrzyca.

Pierwsze do$wiadczenie pacjenta z insuling jest niezwykle wazne i
stanowi fundament dla dalszej terapii oraz zarzadzania cukrzyca, aby
pacjent mogt kontynuowa¢ terapie z pelnym  zaufaniem.
Bezpieczenstwo jest kluczowe, poniewaz pozwala minimalizowaé
ryzyko nieprawidtowego poziomu cukru we krwi i powiktan zwigzanych
z terapig insulinowa. To wiasnie ditugodziatajgce insuliny sg zwykle
wiaczane jako pierwszy etap terapii insulinowej u pacjentéw z cukrzycg
typu 2 w Europie, dlatego dotgczenie Polski do tego grona ma dla
pacjentow ogromne znacznie.

Po zapoznaniu sie z komentowanym dokumentem, chciatbym zwrécié
uwage na opisane zaréwno polskie, jak i miedzynarodowe wytyczne
dotyczgce leczenia dorostych pacjentoéw z cukrzyca typu 2. Wskazujg
one na preferowane stosowanie dtugodziatajgcych analogéw insulin
nad stosowaniem insuliny ludzkiej ze wzgledu na nizsze ryzyko
wystepowania hipoglikemii, zwtaszcza hipoglikemii nocnej. Niskie
ryzyko hipoglikemii jest kluczowe dla pacjentdéw z cukrzyca, poniewaz
pomaga w utrzymaniu dobrego stanu zdrowia, uniknieciu powiktan
cukrzycowych, w szczegdélnosci incydentéw sercowo-naczyniowych
oraz poprawie jakosci zycia. Dzieki stabilnemu poziomowi cukru we
krwi i mniejszej ilosci zastrzykéw, pacjenci mogg odczuwaé wiekszy
komfort w codziennym funkcjonowaniu. Biorgc pod uwage powyzsze,
lek Toujeo jest terapig bardzo potrzebna pacjentom z cukrzycg typu 2.

Lek Toujeo bedzie uproszczeniem terapii dla pacjentéw, ktérzy majg
trudnosci z samodzielnym podawaniem sobie zastrzykéw lub ktérzy
prowadzg aktywny tryb zycia, dzieki stosowaniu raz na dobe o statej
porze. Niezwykle istotne jest to, ze terapia lekiem Toujeo zmniejszy
dzienng liczbe wktué, jak réwniez znacznie utatwi pacjentom
przestrzeganie zalecen terapeutycznych i regularne przyjmowanie
insuliny.




Warto rowniez podkresli¢, ze lek Toujeo od lat jest dostepny na rynku,
a pacjenci dtugo przyjmujg ww. terapie w innych wskazaniach, dlatego
rozszerzenie wskazania w populacji chorych z cukrzyca typu 2 do
wszystkich dorostych bedzie wyjéciem naprzeciw jeszcze szerszej
grupie polskich pacjentow.

" Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosza sie wniesione uwagi; nie dotyczy
w przypadku uwag ogélnych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy®
a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

" Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sig uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

" Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogélnych.

c. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania Swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*
(rozdziatu, }
tabeli, Uwagi
wykresu,
strony)

" Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

® analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. c oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. 2023 poz. 826)




Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

" Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogdlnych.
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